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5 Vorgefullte Spritze oder Karpule fur medizinische Zwecke 

Die Erfindung betrif f t eine vorgefullte Spritze oder 
Karpule fur medizinische Zwecke, mit einem 
Spritzenzylinder aus Glas und einem darin angeordneten, 
10 mittels einer Kolbenstange verschiebbaren Spritzenkolben. 
Weiter betrifft die Erfindung ein Verfahren zur 
Konf ektionierung einer derartigen Spritze. 

Spritzen der eingangs genannten Art sind in vielfaltigen 
15 Ausf iihrungsf ormen bekarmt , wobei deren Gestaltung im 

einzelnen haufig von der Prozessf uhrung bei der Reinigung, 
Befiillung und Konf ektionierung abhangt . Ein 
grundsatzliches Problem hierbei stellen insbesondere auch 
Hochtemperatur-Prozesse dar, insbesondere dann, wenn die 
20 Fertigspritze bereits mit fest eingesetzter Kaniile 
ausgestattet sein soil. 



Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Spritze der 
eingangs genannten Art zu schaffen, die erweiterte 
Mcglichkeiten in der Prozessf iihrung eroffnet, gleichwohl 
auf einfache und damit kostengunstige Weise konf ektioniert 
werden kann. 

Eine diese Aufgabe losende Spritze oder Karpule ist 
versehen mit einer am kaniilenseitigen Ende des 
Spritzenzylinders axial aufgesetzten, im Rastsitz 
gehaltenen Kanulenkappe, in die eine Kamile fest 
eingesetzt ist, ferner mit einer zur Kanulenkappe koaxial 
angeordneten, in die Kanulenkappe eingesetzten 
VerschluSscheibe, die einerseits stirnseitig dem 
Spritzenzylinder und andererseits der innenseitigen 
Stirnflache der Kanulenkappe anliegt und mittig eine 
Ausnehmung in Form eines Sacklochs aufweist, deren Boden 
eine Membran bildet, wobei das dem Spritzenzylinder 
zugewandte Ende der Kaniile uber die innenseitige 
Stirnflache der Kanulenkappe frei in die Ausnehmung der 
VerschluEscheibe vorsteht, sowie mit einem aus einer 
VerschluSkappe und einem daran iiber eine Sollbruchstelle 
angeschlossenen Klenimring bestehenden VerschluSteil , das 
von einer ersten, an der AuSenmantelf lache der 
Kanulenkappe fur den Klemmring ausgebildeten Rastposition, 
die eine Sterilisierung des VerschluSteilinnenraums 
ermoglicht, in eine zweite, die Kanulenkappe steril 
abdichtend umschlieSende Rastposition verstellbar ist. 

Der durch die Erfindung erreichte Vorteil besteht im 
wesentlichen darin, dass der aus Glas bestehende 
Spritzenzylinder vor der Befullung ohne weiteres 
Hochtemperaturprczessen unterworfen werden kann, 
insbesondere also einer Einbrennsilikonisierung unterzogen 



werden kann, chne dass hierdurch Probleme auftreten, wie 
dies bei in den Glaskorper eingeklebten Kanulen der Fall 
ist. Dariiber hinaus ist die Kaniile im Lagerzustand sowohl 
gegen auSere Einflusse als auch gegen Kontakt mit der 
Arzneistof f losung iiber die VerschluSscheibe geschiitzt. 
Zusatzlich besteht die Moglichkeit, den Sprit zenzylinder 
bzw. die Karpule blasenfrei zu befiillen, was die 
Handhabung vor der Anwendung vereinfacht. Dariiber hinaus 
findet bei der Anwendung eine Selbstaktivierung statt, da 
die in der VerschluSscheibe gebildete Membran von der ihr 
zugewandten Spitze der Kaniile unter dem von der 
Fliissigkeit weitergeleiteten Druck der Kolbenstange 
durchstochen wird. 

Um einen zusatzlichen Schutz insbesondere der Kaniile zu 
erreichen, ist in vorteilhaf ter Weiterbildung der 
Erfindung vorgesehen, dass im Inneren des Verschlussteils 
eine Nadelschutzkappe angeordnet ist. Diese 
Nadelschutzkappe besteht zweckmaSigerweise aus Gummi . 

Desweiteren wird im Rahmen der Erfindung vorgeschlagen, 
dass die Kamilenkappe einen zylindrischen, die Kaniile 
umschlieEenden Vorsprung aufweist, der in der zweiten 
Rastposition des VerschluSteils dichtend der 
Innenmantelf lache der Nadelschutzkappe anliegt. 

In verfahrensmaSiger Hinsicht wird die der Erfindung 
zugrundeliegende Aufgabe dadurch gelost, dass nach dem 
Reinigen des aus Glas bestehenden Spritzenzylinders eine 
Einbrennsilikonisierung erfolgt, dass sodann die 
Kanulenkappe mit darin angeordneter VerschluSscheibe und 
in der ersten Rastposition aufgesetztem VerschluStei 1 auf 
den Spritzenzylinder aufgeprellt und danach die Spritze 



Oder Karpule sterilisiert wird, dass anschlieSend die 
Befiillung des Spritzenzylinders erfolgt und schlieSlich 
das VerschluSteil in die zweite Rastposi tion 
niedergedriickt wird. 

Hierbei besteht schlieSlich die vorteilhafte Moglichkeit, 
dass der Spritzenzylinder blasenfrei befullt wird, so dass 
nach dem Aufsetzen der Kanulenkappe durch die plan dem 
stirnseitigen Ende des Spritzenzylinders anliegende 
Verschlufischeibe keine Luf teinschlusse im Spritzenzylinder 
vorhanden sind. 

Im folgenden wird die Erf indung an einem in der Zeichnung 
dargestellten Ausf iihrungsbeispiel naher erlautert; es 
zeigen: 

Fig. 1 die Kanulenkappe mit der Verschlufischeibe sowie 
dem VerschluSteil in der Art einer 
Explosionsdarstellung, 

Fig. 2 den Gegenstand nach Fig. 1 in zum Aufsetzen auf 
die Spritze vorkonf ektioniertem Zustand, 

Fig. 3 den Gegenstand nach Fig. 2, j edoch im auf die 
Spritze aufgesetzten Zustand, 

Fig. 4 den Gegenstand nach Fig. 3 im fertig 
konf ektioniertem Zustand, 

Fig. 5 den Gegenstand nach Fig. 4, j edoch vorbereitet fur 
die Applikation. 



Die in der Zeichnung nur teilweise dargestellte Spritze 
oder Karpule ist vorgesehen fur medizinische Zwecke und 
besteht aus einem Spritzenzylinder 1 aus Glas sowie einem 
in der Zeichnung nicht wiedergegebenen, im 
Spritzenzylinder 1 angeordneten Spritzenkolben, der 
mittels einer ebenfalls nicht dargestellten Kolbenstange 
verschiebbar ist. Diese Spritze ist dazu vorgesehen, im 
vorgefiillten Zustand und weitestgehend vorbereitet fur 
eine unmittelbare Applikation in den Verkehr zu kommen. 

Am kanulenseitigen Ende des Spritzenzylinders 1 ist axial 
eine Kanulenkappe 2 aufgesetzt, die dort im Rastsitz 
gehalten ist. In die Kanulenkappe 2 ist eine Kaniile 3 fest 
eingesetzt . 

Ferner ist eine Verschlufischeibe 4 vorgesehen, die koaxial 
in der Kanulenkappe 2 angeordnet ist und einerseits 
stirnseitig dem Spritzenzylinder 1 und andererseits der 
innenseitigen Stirnflache der Kanulenkappe 2 anliegt. 
Diese VerschluSscheibe 4 weist mittig eine Ausnehmung 5 in 
Form eines Sackloches auf, wobei der Boden dieser 
Ausnehmung 5 eine dunne Membran bildet. 

Das dem Spritzenzylinder 1 zugewandte Ende der Kaniile 3 
steht frei tiber die innenseitige Stirnflache der 
Kanulenkappe 2 in die Ausnehmung 5 der VerschluSscheibe 4 
hinein vor, so dass unter dem Druck des Spritzenkolbens, 
der iiber die Flussigkeit auf die Membran ubertragen wird, 
diese sich zur innenseitigen Spitze 6 der Kaniile 3 hin 
verformt und dadurch durchstochen bzw. zerstort wird. 
Damit ist die Spritze fur der Anwendung selbstaktivierend 
ausgebildet . 



Ferner ist ein die Kaniile 3 schutzendes VerschluSteil 7 
vorgesehen, dass aus einer VerschluSkappe 8 sowie einem 
Klemmring 9 besteht, wobei die VerschluSkappe 8 mit dem 
Klemmring 9 iiber eine Sollbruchstelle 10 verbunden ist. 
Diese Sollbruchstelle 10 ermoglicht es, die 
VerschluSkappe 8 vor der Anwendung der Spritze auf 
einfache Weise abzutrennen. 

An der AuSenmantelf lache der Kanulenkappe 2 ist fur den 
Klemmring 9 eine'erste Rastposition 11 vorgesehen, bei de 
eine Verbindung des Innenraums des VerschluSteils 7 mit 
der Umgebung besteht, so dass dieser Innenraum 
sterilisiert werden kann. Diese erste Rastposition 11 
ergibt sich aus den' Figuren 2 und 3. Nach erfolgter 
Sterilisierung kann das VerschluSteil 7 - noch unter 
sterilen Bedingungen - durch einf aches Aufdrucken in die 
in Figur 4 dargestellte zweite Rastposition verstellt 
werden, in der dann eine sterile Abdichtung gegeniiber der 
Kanulenkappe 2 gegeben ist. 

Zusatzlich ist im Inneren des VerschluSteils 7 eine aus 
Gummi bestehende Nadelschutzkappe 12 angeordnet. 

Die Kanulenkappe 2 weist einen zylindrischen, die Kaniile 3 
umschlieSenden Vorsprung 13 auf, der in der zweiten 
Rastposition des VerschluSteils 7 dichtend der 
Innenmantelf lache der Nadelschutzkappe 12 anliegt. 

Durch diese Anordnung ist es moglich, auf einfach Weise 
eine Spritze berei tzustellen, zu deren Applikation 
lediglich die VerschluSkappe 8 abgetrennt werden muss. 
Insbesondere ist die Spritze bereits mit der Kaniile 3 
versehen, ohne dass Einschrankungen im Prozessablauf in 



Kauf genommen v/erden miiSten. Der Spri tzenzylinder 1 kann 
also insbesondere Hochtemperaturprozessen, wie z. B. einer 
Einbrennsilikonisierung, unterworfen werden, ohne dass 
hierdurch der Sitz bzw. Halt der Kanule beeinflusst wird. 
Dariiber hinaus erlaubt die Anordnung eine blasenfreie 
Fullung des Spritzenzylinders 1 mit der pharmazeutischen 
Substanz . 
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Patentanspriiche : 

1. Vorgefuilte Spritze Oder Karpule fur medizinische 

Zwecke, mit einem Spritzenzylinder (1) aus Glas und 
einem darin angeordneten, mittels einer Kolbenstange 
verschiebbaren Spritzenkolben, ferner mit einer am 
kaniilenseitigen Ende des Sprit zenzylinders (1) axial 
auf gesetzten, im Rastsitz gehaltenen Kanulenkappe (2), 
in die eine Kaniile (3) fest eingesetzt ist, ferner mit 
einer zur Kanulenkappe (2) koaxial angeordneten, in 
die Kanulenkappe (2) eingesetzten 

VerschluSscheibe (4) , die einerseits stirnseitig dem 
Spritzenzylinder (1) und andererseits der 
innenseitigen Stirnflache der Kanulenkappe (2) anliegt 
und mittig eine Ausnehmung (5) in Form eines Sacklochs 
aufweist, deren Boden eine Membran bildet, wobei das 
dem Spritzenzylinder (1) zugewandte Ende der 
Kaniile (3) uber die innenseitige Stirnflache der 
Kanulenkappe (2) frei in die Ausnehmung (5) der 
VerschluSscheibe (4) vorsteht, sowie mit einem aus 
einer VerschluSkappe (8) und einem daran liber eine 
Sollbruchstelle (10) angeschlossenen Klemmring (9) 
bestehenden Verschlufiteil (7) , das yon einer ersten, 
an der AuSenmantelf lache der Kanulenkappe (2) fur den 
Klemmring (9) ausgebildeten Rastposition (11) , die 
eine Sterilisierung des VerschluSteilinnenraums 
ermoglicht, in eine zweite, die Kanulenkappe (2) 
steril abdichtend umschlieSende Rastposition 
verstellbar ist. 



Sprit ze oder Karpule nach Anspruch 1, dadurch 
gekermzeichnet , daS im Inneren des VerschluSteils (7) 
eine Nadelschutzkappe (12) angeordnet ist. 

Spritze oder Karpule nach Anspruch 2, dadurch 
gekennzeichnet, da£ die Nadelschutzkappe (13) aus 
Gummi besteht . 

Spritze oder Karpule nach Anspruch 2 oder 3, dadurch 
gekermzeichnet, daS die Kaniilenkappe (2) einen 
zylindrischen, die Kaniile (3) umschlieSenden 
Vorsprung (10) aufweist, der in der zweiten 
Rastposition des VerschluSteils (7) dichtend der 
Innenmantelf lache der Nadelschutzkappe (12) anliegt. 

Verfahren zur Konf ektionierung einer Spritze oder 
Karpule nach den Anspruchen 1 bis 4, dadurch 
gekermzeichnet, daS nach dem Reinigen des aus Glas 
bestehenden Spritzenzylinders (1) eine 
Einbrennsilikonisierung erfolgt, daS sodann die 
Kaniilenkappe (2) mit darin angeordneter 
VerschluSscheibe (4) und in der ersten 
Rastposition (11) aufgesetztem VerschluSteil (7) auf 
den Sprit zenzylinder (1) aufgeprellt und danach die 
Spritze oder Karpule sterilisiert wird, dafi 
anschlieSend die Befullung des Spritzenzylinders (1) 
erfolgt und schlieElich das VerschluSteil (7) in die 
zweite Rastposition niedergedruckt v/ird. 

Verfahren nach Anspruch 5, dadurch gekermzeichnet, daS 
der Spritzenzylinder (1) blasenfrei befullt wird. 
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Bezeichnung der Erfindung: 

Vorgefullte Spritze Oder Karpule fur' medizinische Zwecke 

Zusammenf as sung 

Die vorgefullte Spritze oder Karpule ist fur medizinische 
Zwecke vorgesehen und weist einen Spri tzenzylinder (1) aus 
Glas und einen darin angeordneten, mittels einer 
Kolbenstange verschiebbaren Spritzenkolben auf . Am 
kanulenseitigen Ende des Sprit zenzylinders (1) ist axial 
eine im Rastsitz gehaltene Kaniilenkappe (2) , in die eine 
Kanule (3) fest eingesetzt ist, aufgesetzt. Ferner ist 
eine zur Kaniilenkappe (2) koaxial angeordnete, in die 
Kaniilenkappe (2) eingesetzte Verschlufischeibe (4) 
vorgesehen, die einerseits stirnseitig dem 
Spritzenzylinder (1) und andererseits der innensei tigen 
Stirnflache der Kaniilenkappe (2) anliegt und mittig eine 
Ausnehmung (5) in Form eines Sacklochs auf weist, deren 
Boden eine Membran bildet. Das dem Spritzenzylinder (1) 
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zugewancite Ende der Kanule (3) steht frei iiber die 
innenseitige Stirnflache der Kaniilenkappe (2) in die 
Ausnehmung (5) der VerschluSscheibe (4) vor . Schlieftlich 
weist die Sprit ze eine aus einer VerschluSkappe (8) und 
einem daran iiber eine Sollbruchstelle (10) angeschlossenen 
Klemmring (9) bestehendes VerschluSteil (7) auf, das von 
einer ersten, an der AuSenmantelf lache der 
Kaniilenkappe (2) fur den Klemmring (9) ausgebildeten 
Rastposition (11) , die eine Sterilisierung des 
VerschluSteilinnenraums ermoglicht, in eine zweite, die 
Kanulenkappe (2) steril abdichtend umschlieSende 
Rastposition verstellbar ist. 

(Fig. 3) 
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